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Comité consultatif

Pour ce rapport le comité consultatif a été constitué de représentants des trois centres
d’expertise visés par le projet pilote :

D™ Mina Azar, endocrinologue, CIUSSS du Nord-de-I'lle de Montréal — Hopital du Sacreé-
coeur-de-Montréal

D™ Emilie Comeau, chirurgienne générale, CIUSSS de I'Estrie -CHUS
D™ Marie-France Langlois, endocrinologue, CIUSSS de I'Estrie — CHUS
D™ Marie-Philippe Morin, spécialiste en médecine interne, IUCPQ

D™ Elyse Berger Pelletier, médecin d’urgence et directrice des services professionnels,
CIUSSS de la Capitale-Nationale (a si€gé comme gestionnaire de son établissement)

D™ Marie-Héléne Pesant, endocrinologue et cogestionnaire de I'Unité métabolique
ambulatoire, CIUSSS de I'Estrie - CHUS (a siégé a titre de gestionnaire de son
établissement)

D" Radu Pescarus, chirurgien général, CIUSSS du Nord-de-I'lle de Montréal— Hépital du
Sacré-cceur-de-Montréal

D™ Fannie Lajeunesse Trempe, interniste spécialisée en médecine bariatrique, IUCPQ

Déclaration d’intéréts

L’auteure et les collaborateurs a I'INESSS de ce rapport déclarent n’avoir aucun conflit
d’intéréts. Aucun financement externe n’a été obtenu pour la réalisation de ce document.
Les parties prenantes qui ont déclaré avoir des conflits d’intéréts sont mentionnées ci-
dessous.

D™ Mina Azar : honoraires pergus pour la participation a des comités consultatifs et des
présentations de conférences sur le sémaglutide 2,4 mg (Novo Nordisk) et du naltrexone-
bupropion (Bausch Health).

D™ Marie-France Langlois : co-auteure de lignes directrices canadiennes en obésité
(2020). Financement de recherche regu de Novo Nordisk. Honoraires pergus de Novo
Nordisk, Eli Lilly, Ryhthm Pharmaceuticals, la Société canadienne d’endocrinologie et
métabolisme pour la participation a des travaux, des présentations, des conférences ou
des services de consultation en lien avec les médicaments contre I'obésité. Paiements
regus de Novo Nordisk Canada, SICLEO et de la Société canadienne d’endocrinologie et
métabolisme pour des dépenses de voyage associées a des rencontres scientifiques
dans le domaine.

D™ Marie-Philippe Morin : co-auteure de lignes directrices canadiennes en obésité
(2020). Honoraires pergus comme membre de comité consultatif du MSSS spécifique a
la médecine et chirurgie bariatrique. Participation dans la randomisation pour les projets
de recherche STEP et REDEFINE (Novo Nordisk). Participation a titre d’experte en
meédecine bariatrique au Québec a différentes entrevues télé ou radio concernant les



médicaments pour traiter 'obésité. Honoraires percus lors de consultations ou comme
conférenciére (Novo Nordisk, Bausch-Health, Mantra pharma, Eli Lilly, AstraZeneca,
Janssen, Takeda).

D™ Elyse Berger Pelletier : administratrice de Quartier Innovation en Santé. Honoraires
percus pour la participation a un comité-conseil de I'association canadienne médecine
d’urgence en intelligence artificielle.

D™ Marie-Héléne Pesant : co-chercheure dans le projet Ferti-Santé.

D™ Fannie Lajeunesse Trempe : sous-investigatrice pour un projet de recherche
financé par une compagnie pharmaceutique (étude REDEFINE 2022-2023). Directrice
clinique du péle d'excellence en santé inclusive de l'institut Universitaire de Cardiologie et
de Pneumologie de Québec. Financement regu en tant que co-investigatrice et
investigatrice principale de projet de recherche en obésité, santé cardiovasculaire et
métabolique et pour des voyages afin d’assister a des rencontres scientifiques dans le
domaine.

Responsabilité
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INTRODUCTION

Problématique

Au cours des derniéres décennies, 'obésité est devenue un probléme de santé publique
majeur en raison de sa prévalence croissante a I'échelle mondiale, avec comme
conséquence I'augmentation de plusieurs affections chroniques telles que les maladies
cardiovasculaires, le diabéte de type 2, les troubles musculosquelettiques et certains
cancers [OMS, 2020]. Au Québec, la prévalence de I'obésité abdominale, la forme jugée
la plus dommageable, a plus que doublé en 20 ans, passant de 21 % a 48 % chez les
femmes et de 14 % a 32 % chez les hommes [INSPQ, 2019].

Etant donné les conséquences importantes de I'obésité sur la santé, 'usage de la
pharmacothérapie est pergu comme un outil supplémentaire intéressant a ajouter a
I'arsenal thérapeutique selon différentes lignes directrices et sociétés savantes [INESSS,
2022]. A I'heure actuelle, cing médicaments sont indiqués au Canada pour la prise en
charge de l'obésité, soit :

e e liraglutide (un analogue du glucagon-like peptide-1 [GLP-1]);

¢ le naltrexone-bupropion (une combinaison d’un antagoniste des récepteurs
opioides et d’'un antidépresseur qui inhibe le recaptage de deux
neurotransmetteurs, la dopamine et la norépinéphrine);

e lorlistat (un inhibiteur des lipases gastro-intestinales);
e le sémaglutide’ (un analogue du GLP-1);

¢ le setmélanotide (un récepteur aux mélanocortines de type 4 [MCR4]). Ce
médicament concerne une petite niche de personnes vivant avec I'obésité
génétique-dépendante et ne sera donc pas traité plus en détail dans le présent
rapport.

L’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) a publié un état
des connaissances sur le sujet en octobre 2022. Brievement, ce document rapportait
que, lorsque la modification des habitudes de vie est complémentée par I'ajout d’'un de
ces médicaments, une perte de poids additionnelle de 3 a 17 % est observée chez les
adultes. Une amélioration est aussi rapportée, dans certains cas, pour le score de la
qualité de vie ainsi que pour différents marqueurs cardiométaboliques. La présence non
négligeable de certains effets secondaires, principalement gastro-intestinaux, est
également notée dans la littérature [INESSS, 2022]. Au Québec, ces médicaments sont
toutefois peu utilisés pour la clientéle couverte par la RAMQ pour traiter I'obésité, car ils
sont exclus du régime public d’assurance médicaments pour cet usage depuis 1997.

' Le semaglutide est approuvé par Santé Canada sous deux formulations commerciales, soit le WegovyVP et
I'OzempicMP. Toutefois, seul le WegovyMP, qui permet l'injection de doses de 2,4 mg de sémaglutide, est
approuvé par Santé Canada pour la gestion du poids. Donc, sauf précision contraire, I'utilisation du terme
sémaglutide dans I'ensemble de ce document fait référence a la formulation connue sous le nom de Wegovy“P.



Cette situation peut donc engendrer un accés variable a cette médication, en favorisant
notamment les personnes qui peuvent en assumer les frais, qui sont couvertes par une
assurance privée ou qui ont un diabéte de type 2. Pour les personnes vivant avec le
diabéte de type 2, le liraglutide est un médicament d’exception remboursé si I'indice de
masse corporelle est supérieur a 30 kg/m? et qu’un inhibiteur de la dipeptidyl peptidase-4
(DPP-4) est contre-indiqué, non toléré ou inefficace [RAMQ, 2023]. Le sémaglutide a la
dose maximale hebdomadaire de 1 mg et en association avec la metformine est aussi un
traitement remboursé chez les personnes vivant avec le diabéte de type 2 lorsqu’une
sulfonylurée est contre-indiquée, non tolérée ou inefficace.

Demande

En février 2021, le ministére de la Santé et des Services sociaux (MSSS) a mis de l'avant
des travaux visant a élaborer un programme national de prise en charge globale et de
traitement de la clientéle pédiatrique et adulte vivant avec I'obésité. Développé avec
'appui de plusieurs comités regroupant une expertise clinique variée, le programme
proposé inclut notamment le déploiement d’'une prise en charge médicale pour une
clientéle ciblée ne répondant pas aux approches de premiére ligne et nécessitant un
traitement plus agressif qu’une intervention basée seulement sur les habitudes de vie.
Cette prise en charge médicale mettrait a la disposition des personnes concernées un
soutien multidisciplinaire pour améliorer leurs habitudes de vie, avec I'ajout ou non d’'une
pharmacothérapie contre I'obésité, une approche qui semblerait importante dans le
contexte ou la chirurgie bariatrique ne conviendrait pas a tout le monde.

Le MSSS envisage donc actuellement le déploiement au Québec d'un projet pilote qui
viserait a évaluer la faisabilité, les retombées et les enjeux liés a l'intégration ciblée des
médicaments pour traiter 'obésité dans I'offre de services au sein de trois centres
désignés. D’'une durée probable de 2 ans, le projet pourrait permettre a environ

1000 personnes vivant avec I'obésité de bénéficier d’'une prise en charge spécialisée et
interdisciplinaire incluant la pharmacothérapie. A terme, le projet pourrait soutenir les
décisions ultérieures du MSSS relatives au maintien ou non d’une offre de services
incluant la pharmacothérapie et d’en définir la forme, le cas échéant.

C’est dans ce contexte que le MSSS a demandé la collaboration de I'Institut national
d’excellence en santé et en services sociaux afin d’apporter un éclairage sur certaines
modalités et certains paramétres cliniques et organisationnels pour encadrer un tel projet
pilote.



1.1

1.2

METHODOLOGIE

Objectif général

Les travaux avaient comme objectif général d’identifier les parameétres susceptibles de
guider la mise en ceuvre d’un projet pilote sur I'acces ciblé a la pharmacothérapie contre
l'obésité, incluant :

o |es médicaments contre 'obésité a considérer;
o |es criteres d'admissibilité;
e la durée du projet pilote;

e les indicateurs de suivi et les particularités qui les entourent (p. ex. fréquence de
collecte, gestion des données).

Questions spécifiques

Des questions plus spécifiques ont été formulées pour répondre a I'objectif général
formulé ci-dessus, et ce, en s’appuyant sur les cing dimensions de 'Enoncé de principes
de 'INESSS (dimensions populationnelle?, clinique?, organisationnelle, économique? et
socioculturelle®). Ces questions ont guidé la recherche d’information dans la littérature
scientifique et la littérature grise, de méme que les consultations effectuées au sein du
comité consultatif.

Les questions 2 et 3 ci-dessous ont fait 'objet de revues systématiques de la littérature
dont les résultats ont été publiés par 'INESSS en octobre 2022 [INESSS, 2022]. Dans
les présents travaux, I'information en lien avec ces questions a été extraite des travaux
antérieurs et mise a jour, lorsque cela était jugé pertinent, afin de répondre a la demande
du ministére de la Santé et des Services sociaux.

DIMENSION CLINIQUE

1. Quels médicaments contre I'obésité devraient étre considérés dans le cadre du projet
pilote?

2. Quelles sont les caractéristiques des populations pour lesquelles des bénéfices de la
pharmacothérapie pour 'obésité ont été démontrés (c.-a-d. les populations incluses
dans les principales études pivots des médicaments contre I'obésité)?

Population ciblée et besoins de santé.
Efficacité, innocuité, qualité de vie et expérience de soins et de services.
Contexte organisationnel des soins et services, qualité des soins et services, parcours de soins, organisation et

gouvernance du systéme.

Gestion responsable et durable des ressources financiéres.
Contexte de la société québécoise (valeurs, bien commun) et préservation des ressources environnementales.


https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/DocuAdmin/INESSS-Enonce-de-principes-2021_VF.pdf

3. Est-ce que l'efficacité des médicaments contre I'obésité varie en fonction de certaines
populations (p. ex. en fonction d’'un IMC plus élevé)?

4. Quelles sont les modalités de bonne pratique liées au choix des médicaments ainsi
qu’a la durée du traitement et du suivi clinique?

DIMENSION ORGANISATIONNELLE

5. Quelles devraient étre les modalités de gestion des données a considérer durant le
projet pilote (p. ex. collecte, hébergement) et lors de la période qui suit I'arrét du
médicament?

DIMENSION POPULATIONNELLE

6. Quelles sont la population et les sous-populations qui devraient étre ciblées par le
projet pilote?

DIMENSION SOCIOCULTURELLE

7. Parmi les provinces canadiennes ou les autres juridictions ayant un systéme de santé
comparable a celui du Québec, y a-t-il des juridictions qui offrent une couverture
publique pour ces produits? Si oui, quelles sont les mesures administratives mises en
place pour le remboursement de ces traitements?

DIMENSIONS TRANSVERSALES (CLINIQUE — ORGANISATIONNELLE -
ECONOMIQUE)

8. Quels sont les indicateurs de suivi pertinents afin d’apprécier la faisabilité, les codts,
les retombées et les enjeux liés a 'usage ciblé de la pharmacothérapie pour traiter
l'obésité (en analysant notamment les indicateurs et éléments de mesure inclus dans
les études cliniques pivots sur les médicaments contre I'obésité)?

1.3 Aspects exclus des travaux
Les aspects suivants ont été exclus des travaux :

e La détermination des cibles a atteindre pour chaque indicateur de suivi proposé
afin de juger du succés ou non du projet pilote;

e L’estimation des colts associés a la réalisation du projet pilote. Toutefois, des
données relatives aux colts devraient étre colligées dans le cadre de ce projet
afin de soutenir 'appréciation de I'efficience et de permettre une évaluation de
limpact budgétaire associé au maintien ou a un déploiement élargi de I'acces a la
pharmacothérapie pour I'obésité au terme du projet pilote;

¢ L’identification des paramétres de mise en ceuvre si le projet pilote était réalisé
dans le cadre d’un projet de recherche (devis de recherche, comparateurs a
utiliser, nombre de personnes a inclure, etc.).



1.4

1.5

Revue de littérature

Une revue rapide de la littérature a été réalisée afin de répondre aux différentes
questions précisées plus haut.

1.4.1 Repérage des publications

L’information présentée provient dans un premier temps de la recherche de la littérature
faite dans les travaux précédents sur la place de la pharmacothérapie contre 'obésité
[INESSS, 2022]. Une recherche complémentaire de la littérature a toutefois été réalisée
pour mettre a jour 'information en lien avec les criteres d’'usage et de remboursement de
la pharmacothérapie dans les autres juridictions. Pour ce faire, les sites Web des
agences et des organismes d’évaluation des technologies de la santé ainsi que ceux
d’organismes gouvernementaux et paragouvernementaux, d’associations ou d’ordres
professionnels ont été consultés. Les bibliographies des publications consultées ont été
examinées pour répertorier d’autres documents pertinents.

L’information utilisée dans les présents travaux et présentée dans I'état des
connaissances est le fruit de I'appréciation de I'information clinique d’études primaires et
de revues systématiques, des positions et des recommandations issues de la littérature,
de la perspective de parties prenantes ainsi que d’éléments contextuels propres au
Québec.

La mise a jour spécifique a la dimension organisationnelle a été réalisée par la
consultation des documents et sites Web des gouvernements fédéral, provinciaux et
territoriaux, d’autres juridictions hors Canada ou encore ceux d’associations, de
fédérations et d’ordres professionnels et des agences d’évaluation des technologies
(International Network of Agencies for Health Technology Assessment). Le site Web de
Statistique Canada a été consulté pour intégrer aux travaux un apergu de la dimension
populationnelle, dans la mesure du possible. La sélection des indicateurs de suivi a été
inspirée de ceux observés dans les études cliniques pivots, de ceux du Registre mondial
de la Fédération internationale pour la chirurgie de I'obésité et des troubles métaboliques
(IFSO), et bonifiée par d’autres indicateurs qui ont été jugés pertinents lors des
consultations réalisées dans les présents travaux.

Perspective de parties prenantes de diverses expertises

Un comité consultatif composé de cliniciens spécialisés dans la prise en charge des
personnes vivant avec I'obésité ainsi que de gestionnaires des centres désignés a été
mis en place. Ce comité a permis 1) de fournir de I'information contextuelle et
expérientielle, 2) d’identifier les barriéres et facilitants a la prestation de soins et services
dans la trajectoire actuelle, 3) de contribuer a l'identification des enjeux et facilitateurs
potentiels lors de la mise en ceuvre du projet pilote et 4) de participer a la formulation des
constats et propositions de repéres pour le projet pilote.



1.6

1.5.1 Processus de consultation

La perspective des parties prenantes a été recueillie en deux étapes. Dans un premier
temps, un tableau présentant des informations potentiellement requises pour effectuer le
suivi de 'usage de la pharmacothérapie a été préparé par I'équipe de projet de 'INESSS
sur la base de l'information extraite de la littérature. Ce tableau a ensuite été envoyé par
courriel aux membres du comité consultatif, accompagné d’'une version préliminaire du
présent rapport. Les membres du comité consultatif ont été invités a se positionner sur le
niveau de pertinence des différents indicateurs proposés tout en tenant compte de la
faisabilité de leur mesure dans leur centre respectif afin d’identifier I'information
minimalement requise pour répondre aux objectifs du projet pilote sans surcharger les
équipes soignantes. L’échelle de cotes variait de 1 (non pertinent) a 7 (essentiel). La cote
arbitraire moyenne de 5 a permis de considérer les informations comme minimalement
requises pour effectuer les suivis cliniques, organisationnels et économiques. Les
membres du comité consultatif pouvaient proposer des informations complémentaires
s'ils jugeaient que la pertinence atteignait la cote minimale de 6. Les membres ont
ensuite transmis leurs réponses par courriel a I'équipe de projet de 'INESSS qui a
compilé les résultats (annexe A).

Dans un deuxiéme temps, une réunion en visioconférence a permis de discuter des
résultats obtenus dans le premier tour de consultation par courriel, des critéres
préliminaires d’admissibilité, des enjeux potentiels et des facilitants a considérer dans la
mise en place du projet pilote. Les discussions ont suivi un processus informel, en
mettant I'accent sur les éléments dont la moyenne de la cote était située entre 5 et 6 lors
de I'exercice courriel. Les participants avaient par ailleurs la possibilité de justifier ou de
changer leurs cotations au terme des discussions.

A la suite de ces deux étapes, le rapport provisoire a été ajusté et envoyé par courriel
aux membres du comité consultatif pour qu’ils apportent leurs commentaires.

Evaluation de la qualité des documents retenus

L’évaluation de la qualité des documents retenus a été effectuée dans le cadre de I'état
des connaissances publié en 2022. Aucune évaluation de la qualité méthodologique des
mises a jour de guides de pratique clinique retenues dans les présents travaux n’a été
faite puisque la méthodologie utilisée était la méme que celle utilisée pour le guide
original. De méme, étant donné qu’aucun résultat issu des études pivots retenues n’a été
extrait et analysé, aucune évaluation de la qualité méthodologique de ces études
scientifiques n’a été faite.



2 DESCRIPTION DES DOCUMENTS RETENUS

Pour ces travaux, 'information utilisée provient majoritairement des constats présentés
dans I'état des connaissances sur l'efficacité, I'innocuité et I'efficience des médicaments
pour traiter 'obésité publié en octobre 2022 [INESSS, 2022]. La recherche manuelle
effectuée dans le cadre des présents travaux a permis de repérer 6 documents
additionnels, dont 2 sont des mises a jour de documents retenus dans les travaux
précédents :

e Obésité Canada :

- Canadian Adult Obesity Clinical Practice Guidelines: Pharmacotherapy for
Obesity Management (mise a jour) [Pedersen SD, 2022],

- Canadian Adult Obesity Clinical Practice Guidelines: Assessment of People
Living with Obesity [Rueda-Clausen et al., 2020];

e Scottish Medicines Consortium : Liraglutide (Saxenda) — Advice [Scottish
Medicines Consortium, 2022];

e Haute Autorité de Santé : WEGOVY 0,25 -0,5-1,0—-1,7 — 2,4 mg, solution
injectable. Premiére évaluation [HAS, 2022a];

¢ American Diabetes Association : Obesity and Weight Management for the
Prevention and Treatment of Type 2 Diabetes: Standards of Care in Diabetes-
2023 (mise a jour) [EISayed et al., 2023];

e ACTMS 2022 : Recommandation en vue du remboursement de I'ACTMS.
Sémaglutide (Wegovy) [ACMTS, 2022].

Les sites Web de certains centres de soins québécois qui ont un programme de chirurgie
ou de médecine bariatrique, dont les deux centres d’excellence dans le domaine, ont été
consultés pour connaitre leurs critéres d’admissibilité. Ces centres étaient I'Institut de
cardiologie et de pneumologie de Québec (IUCPQ)7, le Centre universitaire de santé
McGill (CUSM)g, le CIUSSS de I'Estrie - CHUS (Hbétel-Dieu de Sherbrooke)?, le CIUSS
de la Mauricie-et-du-Centre-du-Québec™, le CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal
(Hopital du Sacré-Cceur)' et le CISSS de Laval®.

Afin d’alimenter la réflexion du présent rapport et de compléter I'information présentée
dans I'état des connaissances publié en octobre 2022 par I'INESSS, les études cliniques
pivots suivantes en lien avec les médicaments autorisés au Canada ont été consultées
en détail :

7 IUCPQ, programme de médecine bariatrique (consulté le 2 aot 2023).

8 CUSM, chirurgie bariatrigue (consulté le 2 aodt 2023).

9 CIUSSS de I'Estrie, obésité (consulté le 6 octobre 2023).

10 CIUSSS-MCAQ, chirurgie bariatrique (consulté le 2 ao(t 2023).

11 CIUSSS Nord-de-Ile de Montréal, chirurgie bariatrique (consulté le 2 ao(t 2023).
12 CISSS Laval, chirurgie bariatrigue (consulté le 2 aoat 2023).



https://iucpq.qc.ca/fr/soins-et-services/axes/obesite/programme-de-chirurgie-bariatrique/criteres-d-admissibilite
https://cusm.ca/chirurgie-gen-bariatrique/page/programmes-cliniques-et-services-0
https://www.santeestrie.qc.ca/soins-services/theme/maladies-chroniques/programme-agir-sur-sa-sante#:%7E:text=Agir%20sur%20sa%20sant%C3%A9%20est,ob%C3%A9sit%C3%A9
https://ciusssmcq.ca/telechargement/1909/formulaire-demande-d-inscription-en-chirurgie-bariatrique-mr60461/
https://www.ciusssnordmtl.ca/soins-et-services/services-medicaux-specialises/chirurgie-bariatrique/
https://www.lavalensante.com/soins-et-services/liste-des-soins-et-services/chirurgie/chirurgie-bariatrique/ma-chirurgie-bariatrique/

e les études sur le sémaglutide :

STEP 1 : Once-Weekly Semaglutide in Adults with Overweight or Obesity
[Wilding et al., 2021];

STEP 1 extension : Weight regain and cardiometabolic effects after
withdrawal of semaglutide: The STEP 1 trial extension [Wilding et al., 2022];

STEP 2 : Semaglutide 2.4 mg once a week in adults with overweight or
obesity, and type 2 diabetes (STEP 2): a randomised, double-blind, double-
dummy, placebo-controlled, phase 3 trial [Davies et al., 2021];

STEP 3 : Effect of Subcutaneous Semaglutide vs Placebo as an Adjunct to
Intensive Behavioral Therapy on Body Weight in Adults With Overweight or
Obesity [Wadden et al., 2021];

STEP 4 : Effect of Continued Weekly Subcutaneous Semaglutide vs Placebo
on Weight Loss Maintenance in Adults With Overweight or Obesity: The
STEP 4 Randomized Clinical Trial [Rubino et al., 2021];

STEP 5 : Two-year effects of semaglutide in adults with overweight or
obesity: the STEP 5 trial [Garvey et al., 2022];

STEP 1 a 5 : Semaglutide 2.4 mg for the Treatment of Obesity: Key
Elements of the STEP Trials 1 to 5 [Kushner et al., 2020];

STEP 8 : Effect of Weekly Subcutaneous Semaglutide vs Daily Liraglutide
on Body Weight in Adults With Overweight or Obesity Without Diabetes. The
STEP 8 Randomized Clinical Trial [Rubino et al., 2022];

STEP-HFpEF : Semaglutide in Patients with Heart Failure with Preserved
Ejection Fraction and Obesity [Kosiborod et al., 2023];

SELECT : Semaglutide Effects on Cardiovascular Outcomes in People With
Overweight or Obesity (SELECT) rationale and design [Ryan et al., 2020];

SELECT : Semaglutide and cardiovascular outcomes in obesity without
diabetes [Lincoff et al., 2023].

e |es études sur l'orlistat :

Randomised placebo-controlled trial of orlistat for weight loss and prevention
of weight regain in obese patients. European Multicentre Orlistat Study
Group [Sjostrom et al., 1998];

XENical in the prevention of diabetes in obese subjects (XENDQOS) study: a
randomized study of orlistat as an adjunct to lifestyle changes for the
prevention of type 2 diabetes in obese patients [Torgerson et al., 2004];

Orlistat 60 mg reduces visceral adipose tissue: a 24-week randomized,
placebo-controlled, multicenter trial [Smith et al., 2011].



o les études sur le naltrexone-bupropion :

- COR | : Effect of naltrexone plus bupropion on weight loss in overweight and
obese adults (COR-I): a multicentre, randomised, double-blind, placebo-
controlled, phase 3 trial [Greenway et al., 2010];

- COR Il : A randomized, phase 3 trial of naltrexone SR/bupropion SR on
weight and obesity-related risk factors (COR-II) [Apovian et al., 2013].

e les études sur le liraglutide (étude SCALE):

— A Randomized, Controlled Trial of 3.0 mg of Liraglutide in Weight
Management [Pi-Sunyer et al., 2015];

— 3 years of liraglutide versus placebo for type 2 diabetes risk reduction and
weight management in individuals with prediabetes: a randomised, double-
blind trial [le Roux et al., 2017].
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RESULTATS

Médicaments a inclure dans le projet pilote

3.11 Information et recommandations cliniques tirées des guides de pratique
clinique et lignes directrices retenus

Les études cliniques ont montré que les quatre médicaments approuvés par Santé
Canada sont associés a des pertes de poids allant de 3 a 17 %, de méme qu’a des
bienfaits sur la santé qui sont supérieurs a ceux du placebo (sur une durée d'au moins un
an) [INESSS, 2022; Pedersen SD, 2022]. Bien que I'ampleur de la perte de poids semble
varier selon les médicaments, aucun des guides de pratique retenus ne présente de
recommandation pour hiérarchiser les différents traitements. Le guide de pratique
clinique d’'Obésité Canada souligne a cet égard que la réponse a la pharmacothérapie
contre I'obésité est hétérogéne selon I'individu traité et que le choix du médicament doit
tenir compte de plusieurs éléments, notamment :

e de l'efficacité du médicament pour obtenir I'effet recherché (p. ex. perte de poids,
amelioration, rémission ou résolution de comorbidités liées a I'adiposité, maintien
du poids, contrOle de fringales et amélioration de la qualité de vie);

e du mécanisme d'action, du mode d'administration (p. ex. oral ou sous-cutané,
fréquence d’administration) et de la tolérance au médicament;

o de la sécurité du médicament pour la personne en considérant, entre autres, les
interactions médicamenteuses, les contre-indications et les effets secondaires
potentiels;

e du colt [Pedersen SD, 2022].

Le profil d’effets indésirables ainsi que la tolérance au traitement semblent par ailleurs
étre des points importants a considérer lors de 'usage de ces approches
pharmacologiques [INESSS, 2022].

Pedersen et ses collaborateurs soulignent aussi qu’en présence de dépendance ou de
détresse psychologique, la personne vivant avec I'obésité pourrait bénéficier d’'un
médicament contre I'obésité aux vertus psychorégulatrices tel que le naltrexone-
bupropion [2022].

3.1.2 Disponibilité dans le contexte québécois

Percu par plusieurs cliniciens comme une avancée importante dans le traitement de la
perte de poids, le sémaglutide est disponible au Canada depuis mai 2024 dans sa
formulation approuvée par Santé Canada pour la gestion du poids. Il est a noter que le
sémaglutide administré a des doses moindres (en formulation injectable jusqu’a 2 mg) et
commercialisé sous le nom d’OzempicMP, jusqu’a récemment disponible en quantité
limitée, est approuvé et remboursé au Québec pour une dose maximale hebdomadaire
de 1 mg uniquement pour le traitement du diabéte de type 2. Le tirzépatide est
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également approuvé a I'’heure actuelle au Canada seulement pour le traitement du
diabéte de type 2 [Santé Canada, 2023; Eli Lilly, 2022] et il fait déja I'objet de contraintes
d’approvisionnement au Canada [Gouvernement du Canada, 2023]. Le tirzépatide a
récemment été autorisé au Royaume-Uni et aux Etats-Unis pour la gestion du poids chez
l'adulte [FDA, 2023; Garvey et al., 2023; United Kingdom Government, 2023b; Jastreboff
etal., 2022].

3.1.3  Perspectives des parties prenantes

Selon les parties prenantes consultées, il serait pertinent d’inclure dans le cadre du projet
pilote tous les médicaments autorisés par Santé Canada pour la gestion du poids, et ce,
afin que les médecins spécialistes exergant dans les centres désignés puissent choisir le
médicament le plus approprié selon les caractéristiques et les besoins de 'usager. Il
semble aussi important que les cliniciens puissent modifier la stratégie thérapeutique
(changer le traitement initial choisi ou combiner les traitements si nécessaire) en fonction
des résultats observés. Les parties consultées mentionnent également qu'il serait
pertinent de pouvoir inclure ultérieurement le tirzépatide s'il recoit éventuellement
l'autorisation de Santé Canada pour la gestion du poids.

Criteres d’admissibilité au projet pilote

3.2.1.1 Indice de masse corporelle

Il est important de rappeler que le surpoids et 'obésité sont communément catégorisés
de la fagon suivante en fonction du risque de développer des problémes de santé chez
'adulte [Santé Canada, 2019] :

e Surpoids (risque accru) si IMC de 25,0 a 29,9 kg/m?;

e Obésité si IMC supérieur ou égal a 30 kg/m?:
- Classe | (risque élevé) si IMC de 30,0 a 34,9 kg/m?;
- Classe Il (risque trés élevé) si IMC de 35,0 a 39,9 kg/m?;
- Classe lll (risque extrémement élevé) si IMC = 40,0 kg/m?.

La plupart des guides de pratique clinique et monographies des molécules avec une
indication pour le traitement de I'obésité recommandent 'usage de la pharmacothérapie
en concomitance avec la modification des habitudes de vie chez les personnes avec un
IMC supérieur ou égal a 30 kg/m? ou chez les personnes avec un IMC supérieur ou
égal a 27 kg/m? accompagné d’au moins une comorbidité associée a I’obésité
[INESSS, 2022].

Ces conditions correspondent essentiellement aux critéres d’inclusion des participants
aux études cliniques effectuées avec ces molécules. Il faut toutefois préciser certaines
limites des études pivots réalisées sur le sujet par les fabricants, notamment I'étude
STEP-1 sur le sémaglutide. Ainsi, méme si les personnes avec un IMC supérieur ou égal
a 27 kg/m? et présentant au moins une comorbidité associée a I'obésité pouvaient étre

1"
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incluses dans I'étude STEP-1, seulement environ 6 % des participants présentaient un
IMC inférieur a 30 kg/m?. Par ailleurs, 75 % des participants a I'étude STEP-1
présentaient au moins une comorbidité lors du recrutement, alors que cette
caractéristique n’était pas obligatoire pour les personnes avec un IMC supérieur ou égal
a 30 kg/m2. Dans une méta-analyse d’envergure sur la pharmacothérapie qui incluait
143 études cliniques a répartition aléatoire totalisant plus de 35 000 sujets, la médiane
de I'IMC des participants était comprise entre 33,1 kg/m? et 36,8 kg/m? [Shi et al., 2022].
La généralisation des résultats de ces études aux personnes sans comorbidité ou avec
un IMC inférieur a 30 kg/m? doit donc étre faite avec précaution. De plus, aucune
comparaison des résultats obtenus entre les catégories d’obésité (classes |, Il, et lll) n’a
été réalisée dans les études cliniques pivots. Il est donc tres difficile d’identifier une
classe d’obésité pour laquelle un traitement ou I'autre serait le plus efficace. Le guide de
pratique clinique (GPC) de la Haute Autorité de Santé (HAS), réalisé en collaboration
avec la Fédération frangaise de nutrition, préconise d’ailleurs une approche plus
restrictive en recommandant de considérer la pharmacothérapie chez les personnes en
situation d’obésité relevant des niveaux de recours 2 et 3 (qui sont définis par un
ensemble de critéres, dont un IMC supérieur a 35 kg/m?), en cas d’échec de la prise en
charge nutritionnelle bien conduite (soit moins de 5 % de perte de poids aprés six mois)
[HAS, 2022a]. Cette derniére condition est également mentionnée par le GPC du
ministére de la Santé de Nouvelle-Zélande [New Zealand Ministry of Health, 2017].

3.2.1.2 Critéres de remboursement dans certaines juridictions

Certaines juridictions qui autorisent le remboursement du sémaglutide ont adopté des
approches comparables a ce que proposent les GPC de la HAS et du ministere de la
Santé de Nouvelle-Zélande en raison d’incertitudes sur I'efficience du sémaglutide chez
les personnes dont I'IMC est inférieur & 35 kg/m?. Ainsi, le sémaglutide est actuellement
remboursé au Royaume-Uni (a I'exception de I'Ecosse) et en France pour le traitement
de I'obésité chez les adultes qui présentent un IMC supérieur ou égal a 35 kg/m? [NICE,
2023; HAS, 2022a). Le programme de remboursement du Royaume-Uni requiert
toutefois la présence d’'une comorbidité associée a I'obésité [INESSS, 2022]. Au
Royaume-Uni et en France, son remboursement est autorisé pour une durée maximale
de 2 ans s'il est prescrit au sein d'un service spécialisé de gestion du poids assurant une
prise en charge multidisciplinaire de I'obésité. Cela inclut le suivi par un médecin
spécialiste de I'obésité exercant en partenariat avec les autres professionnels concernés
par I'obésité (p. ex. gastroentérologue, endocrinologue, diabétologiste, nutritionniste)
ainsi que la prise en charge au sein des centres spécialisés dans le suivi de I'obésité ou
les centres hospitaliers universitaires. Au Royaume-Uni, un projet pilote de 2 ans a été
annoncé pour explorer la possibilité de permettre aux omnipraticiens de prescrire le
sémaglutide afin de réduire les listes d’attente dans les centres spécialisés de I'obésite,
majoritairement localisés en milieux hospitaliers [United Kingdom Government, 2023a].
Le seuil d’'IMC pour le remboursement du sémaglutide peut étre réduit a 30,0 kg/m? au
Royaume-Uni exceptionnellement si une orientation vers un service multidisciplinaire
spécialisé de niveau 3 est indiquée, par exemple en cas d’échec de la perte de poids par
la modification des habitudes de vie ou en présence d’un tableau clinique complexe tel



qu’une personne atteinte d’une dystrophie musculaire [NICE, 2023]. Un critere de
remboursement comparable a celui du sémaglutide est aussi utilisé pour le liraglutide au
Royaume-Uni (y compris 'Ecosse), qui est remboursé chez les personnes qui ont un IMC
d’au moins 35 kg/m? si elles présentent une condition prédiabétique (soit un indice
glycémique de 5,5 a 6,9 mmol/L ou un taux d’hémoglobine glyquée de 6,0 a 6,4 %) et un
risque élevé de développer une maladie cardiovasculaire compte tenu de la présence de
facteurs de risque (p. ex. hypertension, dyslipidémie) [Scottish Medicines Consortium,
2022; NICE, 2020]. En revanche, le remboursement de l'orlistat est un peu plus large, car
il ne requiert pas de comorbidité connue en présence d’'un IMC égal ou supérieur a

35 kg/m? (en Australie) ou d’'un IMC égal ou supérieur a 30,0 kg/m? (au Royaume-Uni) s'il
fait partie d’'un plan de gestion compléte de I'obésité. Ces seuils sont respectivement
abaissés a 30,0 kg/m? et a 28,0 kg/m? si la personne présente des comorbidités (diabéte,
cardiopathie ischémique, troubles psychiatriques ou hypertension) ou des facteurs de
risque associés a l'obésité [NHS, 2023; Australian Goverment, 2022; NICE, 2014].

Aucune juridiction n’autorise le remboursement du naltrexone-bupropion. Il faut par
ailleurs préciser que I'Agence des médicaments du Canada (anciennement Agence des
médicaments et des technologies de la santé (ACMTS)) et la HAS jugent insuffisantes
les données probantes qui justifieraient un remboursement du liraglutide et du
sémaglutide chez I'adulte ayant un IMC 2 30 kg/m? ou un IMC 2 27,0 kg/m? auquel est
associée une comorbidité liée a I'obésité [ACMTS, 2022; HAS, 2022a; ACMTS, 2021;
2020].

Le tableau 1 résume les critéres de remboursement des médicaments contre I'obésité
dans les pays dont le réseau de la santé et la pratique clinique ont des similitudes avec
ceux du Canada.
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Tableau 1 Critéres de remboursement des médicaments pour le traitement de
I'obésité chez les adultes dans les pays qui les remboursent
Médicament Critéres Autres précisions variant selon le
pays
Orlistat IMC initial = 30 kg/m? En Australie, doit étre utilisé
(Royaume-Uni*, IMC** = 28 kg/m? et facteurs de conjointement avec un régime
Australie) risque hypocalorique
IMC 2 35 kg/m? avec facteurs de .
. ; Royaume-Uni : seulement en
. . risque de maladies - -
Liraglutide 2¢ intention

(Royaume-Uni)

cardiovasculaires

Prescription restreinte a un service
spécialisé de gestion du poids

Ecosse : inclut également les
personnes avec un prédiabéte

Sémaglutide
(Royaume-Uni*, France)

IMC 2 35 kg/m?

Prescription restreinte a un service
spécialisé de gestion du poids

Royaume-Uni : remboursé
également pour IMC entre 30,0 et
34,9 kg/m? si au moins

1 comorbidité ET suivi dans un
service specialisé

Erance : remboursé si régime
hypocalorique, activité physique ET
échec de la prise en charge
nutritionnelle bien conduite (5 % de
perte de poids a 6 mois), et
seulement chez les 65 ans ou moins

* ATexception de I'Ecosse.

** Limite abaissée a 27 kg/m? en Australie.

3.2.1.3 Autres paramétres métaboliques, physiques et psychologiques
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Bien que I'IMC soit une mesure objective, reproductible et simple a calculer, il ne reflete
pas nécessairement le fardeau des comorbidités liées a I'obésité ni certaines spécificités
conférées par exemple par I'origine ethnique, le sexe et la tranche d’age [NICE, 2022;
Pedersen SD, 2022; Rueda-Clausen et al., 2020]. L'Edmonton Obesity Staging System
(EOSS), dont 'usage est suggéré par Obésité Canada, stratifie 'obésité selon cing
stades de gravité qui permettent de prendre en compte I'impact du poids sur la santé et
le bien-étre de la personne [Rueda-Clausen et al., 2020].

Les stades d’EOSS sont définis comme suit :

Stade 0. Aucun facteur de risque lié a I'obésité, aucun symptéme physique ou
psychopathologique, aucune atteinte fonctionnelle ou du bien-étre.

Stade 1. Présence de facteurs de risque liés a l'obésité (p. ex. hypertension Iégére,
glycémie altérée, enzymes hépatiques élevées, etc.), symptdmes légers d’atteinte
physique ou psychopathologique, atteintes Iégéres fonctionnelles ou du bien-étre.

Stade 2. Présence d'une comorbidité liée a l'obésité (p. ex. hypertension, diabéte de
type 2, apnée du sommeil, arthrose, reflux, syndrome des ovaires polykystiques, trouble
anxieux, etc.), atteintes modérées des activités de la vie quotidienne ou du bien-étre.



Stade 3. Lésions d'organes cibles (p. ex. infarctus du myocarde, insuffisance cardiaque,
complications diabétiques, arthrose invalidante), psychopathologie importante, limitations
fonctionnelles importantes ou altération du bien-étre.

Stade 4. Atteintes graves (potentiellement en phase terminale) des comorbidités liées a
l'obésité, psychopathologie grave invalidante, limitations fonctionnelles sévéres ou
atteinte grave du bien-étre.

Obésité Canada précise qu’a partir du stade EOSS 2, la prise en charge de I'obésité est
justifiée en considérant toutes les interventions psychologiques et les options de
traitement pharmacologique et chirurgical, en combinaison avec un changement des
habitudes de vie.

3.2.1.4 Autres considérations au regard de I’'admissibilité a la pharmacothérapie

En France, le remboursement du sémaglutide pour le traitement de 'obésité est limité
aux personnes adultes de 65 ans ou moins, les personnes agées de plus de 65 ans étant
sous-représentées dans les études cliniques STEP. Ce groupe d’age composait entre 10
et 20 % de I'échantillon total seulement, celles dgées entre 75 et 85 ans moins de 2 % de
I'échantillon [HAS, 2022b]. La possibilité d’'une sensibilité accrue chez les personnes
dans cette tranche d’age ne peut étre exclue selon la HAS. Toutefois, aucune contre-
indication de 'usage du sémaglutide et des autres pharmacothérapies chez ces
personnes n’est présente dans les monographies canadiennes des produits, et aucune
autre société savante ou agence qui s’est penchée sur le remboursement des
médicaments contre I'obésité ne propose cette limite.

Concernant la population pédiatrique, les adolescents de 12 ans et plus ont fait I'objet de
peu d’études cliniques et trés peu de juridictions ont approuvé 'usage de la
pharmacologie dans cette tranche d’age [INESSS, 2022]. Par ailleurs, aucune étude
pharmacoéconomique n’a été repérée pour évaluer I'efficience des médicaments contre
I'obésité chez I'enfant et 'adolescent [INESSS, 2022]. L'orlistat est indiqué chez les
adolescents touchés par I'obésité au Canada, aux Etats-Unis et au Royaume-Uni
(excluant I’Ecosse) [FDA, 2020; NovoNordisk, 2015a; Genentech, 2012; Cheplapharm,
1999 ]. Le liraglutide, quant a lui, n’est indiqué qu’au Canada et aux Etats-Unis bien que
'European Medicine Agency ait approuveé son usage chez les 12 ans et plus [NICE,
NovoNordisk, 2015b; 2014]. Depuis le mois de juin 2023, le sémaglutide est approuvé
par Santé Canada pour la perte de poids chez les adolescents &gés de 12 a 17 ans
[NovoNordisk, 2021]. L’état des connaissances a aussi permis de mettre en évidence les
incertitudes sur les risques et bénéfices de la médication a long terme chez les enfants
de moins de 12 ans [INESSS, 2022]. A I'heure actuelle, le Royaume-Uni est la seule
juridiction repérée dans le cadre des présents travaux qui autorise le remboursement
chez les moins de 12 ans, mais uniquement pour l'orlistat et dans des situations
exceptionnelles en présence de comorbidités graves [NICE, 2014].

15



16

La pharmacothérapie contre I'obésité est contre-indiquée chez les femmes enceintes, qui
allaitent ou qui essaient de concevoir un enfant [INESSS, 2022], car I'efficacité et
l'innocuité n'ont pas été évaluées dans cette population. De plus, la perte de poids n’offre
pas de bénéfice clinique pour la grossesse et peut mener a un préjudice foetal
[NovoNordisk, 2021; 2015a; 2015b; Genentech, 2012; Cheplapharm, 1999 ].

Selon les GPC retenus en provenance du Canada, des Etats-Unis, du Royaume-Uni, de
'Europe, de la Nouvelle-Zélande et du Qatar, la pharmacothérapie serait généralement
interrompue si 5 % du poids initial de la personne (ou 3 % si elle a un diabéte de type 2)
n’est pas perdu pendant les 12 premiéres semaines de traitement [INESSS, 20223]. Le
GPC de 'Australie abonde dans le méme sens, mais utilise plutét un délai de 6 a

12 mois. Le GPC d’Obésité Canada mentionne pour sa part que des améliorations
substantielles de la santé pourraient survenir dans ce délai sans pour autant montrer la
perte de poids attendue [Pedersen SD, 2022]. |l serait, selon cette organisation, plus
adéquat de considérer tous les bénéfices cliniques avant d’interrompre le traitement
pharmacologique contre I'obésité.

En terminant, il est intéressant de souligner que le Royaume-Uni recommande d’abaisser
le seuil de 'IMC (habituellement de 2,5 kg/m?) pour les populations originaires d’Asie du
Sud, de Chine, du Moyen-Orient, de I'’Afrique noire ou ayant des racines
afrocaraibéennes. L'obésité conférerait un risque équivalent a des IMC plus bas chez
ces groupes de personnes comparativement aux personnes d’origine caucasienne [NIH,
2023; NICE, 2023; 2020].

3.2.2 Offre de services et accés actuel aux centres désignés en chirurgie
bariatrique

Présentement, au Québec, les programmes de chirurgie bariatrique destinés aux adultes
sont offerts dans deux centres d’excellence (soit 'Hbpital général de Montréal — Centre
universitaire de santé McGill et I'Institut universitaire de cardiologie et de pneumologie de
Québec), a I'Hépital du Sacré-Cceur de Montréal (CIUSSS NIM), a I'H6tel-Dieu de
Sherbrooke (CIUSSS de I'Estrie — CHUS) et dans quinze autres centres régionaux
désignés répartis dans la plupart des régions administratives. Bien qu’il n’y ait aucun
centre désigné pour la clientéle pédiatrique, une offre de services s’est tout de méme
développée dans certains centres hospitaliers universitaires de la province, comme le
Centre hospitalier universitaire Sainte-Justine et I'H6pital de Montréal pour enfants du
CUSM. Selon des données fournies par le MSSS, I'ensemble de ces centres ont réalisé
prés de 3900 chirurgies bariatriques en 2022-2023 et environ 3200 en 2023-2024.



Les criteres d’admissibilité a ces centres’3, en termes d'IMC, sont les mémes que les
criteres d’acces a la chirurgie bariatrique selon les formulaires d’inscription de plusieurs
centres spécialisés au Québec [CUSM, 2023; INESSS, 2022; [IUCPQ-UL, 2015]. Les
patients doivent donc répondre a I'une ou 'autre des deux conditions suivantes :

e avoir un IMC 2 35 kg / m? avec problémes de santé associés;
e avoir un IMC 2 40 kg / m? avec ou sans comorbidité.

En plus d’offrir la chirurgie bariatrique aux personnes admissibles, ces programmes
visent a proposer un soutien sur le plan des habitudes de vie, du bien-étre et de
l'alimentation a I'aide d’'une équipe interdisciplinaire pouvant comprendre des infirmieres,
des nutritionnistes, des kinésiologues et des professionnels en santé psychosociale et
mentale. Selon les experts exergant au sein de certains centres, les difficultés d’acces a
du personnel qualifié rendent toutefois cette offre incompléte et inégale a travers les
centres.

Certains centres désignés du Québec integrent par ailleurs la pharmacothérapie pour le
traitement de I'obésité lorsque le patient débourse lui-méme les frais liés a la médication.

3.2.3 Perspectives des parties prenantes au regard de I'admissibilité au projet
pilote

Bien que des critéres comparables a ceux de la chirurgie bariatrique semblent pertinents
pour proposer la pharmacothérapie, les membres du comité consultatif proposent de
s’éloigner de la notion d'IMC dans le cadre du projet pilote. Selon leur pratique, '[MC, en
plus d’étre modulé par 'ethnicité, ne serait pas un paramétre assez englobant pour
évaluer l'impact de 'obésité sur la condition de santé de la personne — un élément central
dans la décision thérapeutique. Il serait, selon eux, plus pertinent de cibler les personnes
qui ont le plus besoin de la pharmacothérapie pour améliorer leur condition de santé. De
plus, comme les personnes suivies dans les centres désignés constituent la population
cible du projet pilote, elles auront déja été sélectionnées sur la base de leur IMC et du fait
que les interventions de premiére intention (p. ex. modifications des habitudes de vie,
amélioration de la nutrition) n'ont pas donné les effets attendus. Dans cette optique, les
membres du comité proposent d’inclure les usagers orientés vers les centres spécialisés
qui présentent un EOSS de 2 ou plus, en se fiant sur des critéres objectifs et mesurables
pour calculer cet indice. Avec cette approche, les usagers les plus malades auraient
accés aux médicaments dans le cadre du projet pilote. Il semble par ailleurs difficile pour
les parties prenantes consultées d'établir une régle claire qui permettrait de prioriser a
I'avance une clientéle spécifique qui devrait recevoir le traitement. Il leur semble donc
plus approprié que cette décision soit laissée au jugement clinique puisque les cliniciens

13 Bien que publiés sur les différents sites d'établissements offrant la chirurgie bariatrique, les critéres d’admissibilité
auraient évolué récemment au Québec selon les consultations réalisées et tendraient a suivre de maniére
hétérogene les lignes directrices de TASBMS 2022 [Eisenberg et al., 2022]. Ces derniéres permettent 'acces a la
chirurgie bariatrique lorsque les IMC sont situés entre 30 kg/m? et 34,9 kg/m? avec une ou des comorbidités
associées a I'obésité. Pour ceux présentant un IMC 2 35,0 kg/m?, aucune comorbidité associée a I'obésité n’est
nécessaire.

17



3.3

18

des centres désignés seraient les mieux placés pour déterminer quelles personnes ont
un besoin de santé plus important.

Quelques populations particuliéres ont été identifiées par les membres du comité comme
pouvant aussi bénéficier de la pharmacothérapie :

e les usagers ayant recu une chirurgie bariatrique mais qui ont eu un regain de
poids avec le retour d’'une comorbidité;

¢ les personnes nécessitant ou ayant regu une greffe d’organe solide;
o les personnes présentant une contre-indication a la chirurgie bariatrique;

e les personnes souffrant de stéatose hépatique non alcoolique, appelée MASH
(metabolic dysfunction-associated steatohepatitis).

Les membres du comité ont souligné qu’il serait important, selon eux, que les usagers
inclus dans le projet pilote puissent y demeurer jusqu’a la fin de la période de 2 ans
envisagée par le MSSS, méme si la perte de poids souhaitée n’est pas atteinte. Cela
permettrait en effet a ces participants de bénéficier des autres avantages escomptés de
la prise en charge (p. ex. changements des habitudes de vie, amélioration de la nutrition)
ou de recevoir un autre médicament ou une combinaison de médicaments. Cette ligne de
conduite serait d’ailleurs en vigueur dans les centres spécialisés.

Durée du projet pilote

Les principales études pivots portant sur les traitements pharmacologiques de I'obésité
ont été réalisées sur une période totale de 1 a 2 ans. Dans les guides de pratique ou les
lignes directrices examinés dans le cadre de travaux précédents, aucune
recommandation sur une durée de traitement précise n’a été recensée, si ce n’est des
positions selon lesquelles la médication peut étre prescrite pour une durée supérieure a
12 semaines [INESSS, 2022]. Ces guides précisent a cet égard que la durée de la
pharmacothérapie est susceptible de varier en fonction de plusieurs facteurs, dont le
degré d’adiposité, la perte de poids obtenue et son maintien ainsi que les complications
de I'obésité [INESSS, 2022a]. Selon différents auteurs et sociétés savantes, le succes
thérapeutique est généralement associé a un traitement a long terme [INESSS, 20223a;
Pedersen SD, 2022].

Cette incertitude sur la durée optimale du traitement pharmacologique de I'obésité se
refléte dans les études pharmacoéconomiques retenues dans les travaux antérieurs de
'INESSS, les différents scénarios considérés allant d’'une seule année de traitement
pharmacologique a prés de 5 ans [INESSS, 2022a]. L’étude pharmacoéconomique
effectuée par le NICE lors de I'évaluation du sémaglutide a des fins de remboursement
utilisait pour sa part une durée de traitement de 2 ans, qui ne serait pas répétée dans le
temps. Certaines limites importantes des études pharmacoéconomiques découlent
notamment de I'absence de données sur les bénéfices a long terme autres que la perte
de poids (p. ex. la prévention ou I'amélioration de comorbidités) et de l'incertitude
associée au maintien des bénéfices suivant I'arrét du traitement. Une reprise graduelle
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du poids perdu a d’ailleurs été observée pendant 'année qui suivait I'arrét d’'un traitement
d’'un an dans une étude sur le sémaglutide et une autre étude sur 'orlistat [Wilding et al.,
2022; Sjostrom et al., 1998].

La volonté exprimée par le MSSS de mettre sur pied le projet pilote sur une période d'au
moins 2 ans semble donc cohérente avec l'information recensée et devrait faciliter
'appréciation des retombées plus immédiates sur le plan clinique. Les membres du
comité consultatif soulignent que cette durée de suivi pourrait toutefois ne pas permettre
d’apprécier pleinement les bénéfices cliniques a moyen ou a plus long terme. Selon eukx,
il pourrait étre pertinent de poursuivre le projet, ou tout au moins le suivi des personnes
ayant bénéficié de la pharmacothérapie, sur une période prolongée si 'obtention de
résultats a plus long terme est souhaitée, certaines études allant jusqu’a une durée de

5 ans pour compléter I'évaluation des bénéfices cliniques de la pharmacothérapie [Lincoff
et al., 2023; Ryan et al., 2020; le Roux et al., 2017; Torgerson et al., 2004].

Des préoccupations relatives a la durée du projet pilote ont été soulevées par plusieurs
membres du comité. Ceux-ci soulignent en effet que I'arrét automatique du traitement
pharmacologique a la fin des 2 ans prévus du projet pourrait entrainer des conséquences
néfastes sur la santé des personnes (p. ex. regain de poids, atteinte a la qualité de vie),
notamment pour celles en attente d’une greffe. Selon plusieurs membres du comité
consultés dans le cadre des présents travauy, il serait important que les patients soient
bien informés de la nature du projet et du caractére temporaire de la couverture des
traitements. lls suggérent également qu’un plan pour gérer la période post-projet soit
envisagé avec le MSSS (p. ex. poursuite de I'acces a la pharmacothérapie, plan
d’accompagnement dans le cas de I'arrét de la pharmacothérapie) et que les équipes
cliniques informent les participants de ces modalités en début de projet afin que ceux-ci
puissent consentir a y participer de fagon éclairée.

Indicateurs de suivi

Comme mentionné en introduction, le projet pilote vise a évaluer la faisabilité, les
retombées et les enjeux liés a 'usage ciblé de la pharmacothérapie pour traiter 'obésité
au sein de trois centres désignés québécois. A terme, les informations recueillies au
cours du projet devraient permettre de soutenir le MSSS dans sa décision de maintenir
ou non cette offre de services et d’en définir la forme, le cas échéant.

Afin de pouvoir éclairer cette décision, certains indicateurs devraient étre colligés dans le
cadre du projet pilote. Ceux-ci devraient notamment permettre de documenter les
caractéristiques des patients ayant participé au projet, la trajectoire de soins et services
recus, les résultats obtenus sur le plan clinique, mais également sur le plan des codts et
de la consommation de services et de ressources. Des mesures globales d’accés aux
soins au sein des centres désignés dans le cadre du projet pilote seraient également
utiles afin d’apprécier la faisabilité et 'impact de cette offre sur les services en place.

A la lumiére des informations extraites de la littérature scientifique ainsi que du
processus de consultation et de priorisation effectué auprés des parties prenantes (voir la
section 1 — Méthodologie et I'annexe A pour plus de détails), et considérant les critéres
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d’admissibilité proposés a la section 1.2, une liste d’'indicateurs jugés pertinents a colliger
dans le cadre du projet pilote est proposée dans le tableau 2 ci-dessous.

Selon les membres du comité consultatif, plusieurs des paramétres cliniques proposés
dans cette liste sont déja colligés dans les centres désignés et sont suivis dans le temps.
Les modalités de documentation de certains indicateurs dans cette liste demanderaient a
étre convenues entre les centres concernés avant d’amorcer le projet pilote (p. ex. choix
de I'échelle pour mesurer la qualité de vie). Certains repéres sont suggérés afin de

faciliter ce processus.

Tableau 2 Indicateurs a considérer dans le cadre du projet pilote

Caractéristiques des participants

Région de résidence

Age

Sexe

Origine ethnique

Taille

Poids

IMC

Tour de taille Si 'IMC est compris entre 30,0 et 34,9 kg/m?

Stade EOSS Précisant la ou les comorbidités qui sous-tendent le

classement

Habitudes de vie

Ex. : détails sur la participation a une activité physique,
qualité de la nutrition

Conditions médicales coexistantes
associées a I'obésité

Ex. : dyslipidémie, hypertension, arthrose du genou,
apnée du sommeil, asthme ou maladie pulmonaire
obstructive chronique, stéatose hépatique non
alcoolique, syndrome polykystique ovarien, maladie
artérielle coronarienne et troubles psychopathologiques

Mobilité de la personne

Si elle n'est pas déja prise en compte dans les
définitions retenues de la grille EOSS

Inscription sur une liste d’attente pour une
chirurgie

Ex. : bariatrique, ortho, hernie, greffe d’organe solide

Trajectoire des participants

Spécialité du médecin référent

Traitement(s) pharmacologique(s) regu(s)

Dose prescrite

Changements de traitement et motifs

Incluant le nom du nouveau médicament, le motif du
changement, la date du changement

Durée du traitement

Arrét du traitement

Motifs et date
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Effets indésirables menant a I'arrét du
traitement

Interventions choisies pour la modification
des habitudes de vie

Ex. : activité physique et type d’alimentation en
concomitance avec le traitement pharmacologique

Nombre de visites de suivi au centre
d’expertise

Durée des suivis

Professionnels concernés

Résultats cliniques

Perte de poids

Changement d'IMC

Changement du tour de taille

Evolution du stade EOSS

Précisant la ou les comorbidités qui sous-tendent le
classement

Profil lipidique

Cholestérol total, high-density lipoprotein [HDL], LDL,
very low-density lipoprotein [VLDL], triglycérides

Pression artérielle systolique et diastolique

Marqueur indirect du risque réel d’événements
cardiovasculaires

Niveau de la protéine C réactive

Marqueur indirect du risque réel d’événements
cardiovasculaires

Niveau de I'hémoglobine glyquée (HbA1c)

Marqueur indirect du risque réel d’événements
cardiovasculaires

Orientation vers ou retrait de la liste
d’attente pour une chirurgie bariatrique

Incluant les motifs du changement de la stratégie
thérapeutique et la date du changement

Obtention de la chirurgie bariatrique

Obtention d’'une autre chirurgie
conditionnelle a la perte de poids

Chirurgie orthopédique — greffe d’'organe

Qualité de vie

Exemples d’échelles standardisées : SF-36, IWQoL-
Lite, EuroQol

Satisfaction de 'usager

Echelle a déterminer

Résultats organisationnels et économiques

Colts des traitements pharmacologiques

Calculés a I'issue du projet pilote

Colts des interventions non
pharmacologiques

Calculés a I'issue du projet pilote

Fréquence de visites a l'urgence

Dans l'optique d’apprécier une baisse potentielle

Fréquence d’hospitalisation

Dans l'optique d’apprécier une baisse potentielle

Nombre de personnes requérant de la
dialyse

Dans l'optique d’apprécier une baisse potentielle

Nombre de personnes nécessitant une
médication ou des tests d’autosurveillance
(p. ex. bandelettes de contrble glycémique)

Dans l'optique d’apprécier une baisse potentielle
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Acceés aux services

Nombre de demandes d’accées a la
pharmacothérapie

Nombre d’usagers admis au projet pilote

Délais d’attente avant la prise en charge

Nombre d’usagers admissibles mais non
retenus ou non priorisés

Délais d’accés a la chirurgie bariatrique

3.5

3.6
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Fréquence de collecte des données

Etant donné que le projet pilote se veut une évaluation d’une offre de service en contexte
réel de soins, la fréquence du suivi clinique devrait étre laissée au jugement du clinicien
en fonction des besoins individuels de chaque patient. En ce qui concerne la collecte des
données, les membres du comité consultatif consultés considérent que celle-ci devrait
étre le plus standardisée possible et s’effectuer lors de 'admission d’une personne au
projet pilote, ainsi qu’aprés 6, 12 et 24 mois de traitement. lls soulignent également que
la collecte de données pourrait se poursuivre aprés I'arrét du traitement pour apprécier
certains résultats cliniques et indicateurs de colts a plus long terme. De plus, les
membres du comité consultatif précisent que la collecte de certains indicateurs (ex. :
visites a l'urgence, jours d’absence au travail) pourrait étre autorapportée avant le début
du projet a des fins de comparaison pour un méme patient.

Modalités de collecte de I'information

Afin de maximiser I'analyse des données colligées dans un contexte de soins réel, une
approche simple et fiable est préconisée pour notamment 1) perturber le moins possible
la charge de travail des professionnels de la santé concernés, 2) renforcer la cohérence
dans la collecte de l'information dans les différents centres désignés et 3) minimiser la
quantité de données manquantes [HAS, 2021; AHRQ, 2020].

Au terme des consultations, il a été mis en évidence que les données sont actuellement
colligées dans le dossier local du patient. Tous les membres du comité consultatif sont
toutefois d’avis que la mise en place d’un formulaire standardisé sur une plateforme
centralisée (p. ex. Redcap) est essentielle pour faciliter la collecte des données, leur
gestion et leur utilisation subséquente. Cela permettrait aussi d’éviter les données
manquantes. Les membres du comité précisent également qu’un soutien administratif
sera nécessaire pour faciliter la collecte des données.

Bien que le stade EOSS soit facile a documenter, il est actuellement colligé et suivi de
maniére hétérogéne dans les centres désignés. Comme ce dernier devrait étre
documenté dans le cadre du projet pilote (voir la section 1.3), les membres du comité
consultatif soulignent qu’il faut bien caractériser les composantes de chacun des stades
EOSS pour comprendre ce qui guide les cliniciens quant a l'inclusion ou a I'exclusion




d’un participant au projet pilote. Il a donc été fortement conseillé par les membres du
comité de construire un tableau EOSS contenant les définitions précises des aspects
métaboliques et physiques (p. ex. maladie hépatique, fibrose, rétinopathies,
néphropathies, événements cardiovasculaires) et leurs différents stades de sévérité pour
décrire de fagon uniforme les caractéristiques des participants au projet pilote. Ce
tableau pourra étre utilisé lors de la sélection mais aussi pour le suivi de la clientéle
pouvant bénéficier le plus de la pharmacothérapie. Cela devient d’autant plus important
lorsque les usagers ont un fardeau plus Iéger de comorbidités (p. ex. une hypertension
non fulminante avec un petit prédiabéte et une fibrose F1 ou F2 au fibroscan) sur
lesquelles la perte de poids pourrait avoir un effet bénéfique important.
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PRINCIPAUX CONSTATS ET PISTES DE REFLEXION
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Le présent document ainsi que les propositions qu’il énonce ont été rédigés en réponse a
une demande du ministére de la Santé et des Services sociaux afin de soutenir ses
réflexions concernant la mise en ceuvre d’un projet pilote sur l'intégration de la
pharmacothérapie dans le traitement de I'obésité. Actuellement, au Québec, les
médicaments contre I'obésité font partie de la liste des produits exclus du régime public
d’assurance médicaments. lls ne sont donc pas couverts et ne peuvent pas étre évalués
par 'INESSS a des fins de remboursement. Selon les informations regues, le projet pilote
considéré par le MSSS viserait a évaluer la faisabilité, les retombées et les enjeux liés a
'usage ciblé de la pharmacothérapie pour traiter 'obésité au sein de trois centres
d’expertise québécois. D’'une durée de 2 ans, le projet envisagé par le MSSS et sur
lequel 'INESSS s’est penché permettrait a environ 1000 personnes vivant avec 'obésité
de bénéficier d’une prise en charge interdisciplinaire incluant la pharmacothérapie. A
terme, le projet pourrait permettre au MSSS de prendre position sur le maintien ou non
de cette offre de services et d’en définir la forme le cas échéant.

Le mandat confié a 'INESSS consistait a soutenir le MSSS en l'informant sur :
¢ les traitements pharmacologiques a considérer dans un projet pilote;
e les critéres d’admissibilité de la clientéle a ce projet pilote;

¢ les indicateurs de suivi qui devraient étre considérés au cours d’un projet pilote
ainsi que la fagon de colliger les données pertinentes.

Des pistes de réflexion entourant la durée du projet pilote et les suivis cliniques
pertinents pour son évaluation étaient aussi souhaitées.

A rissue du processus d’'analyse de la littérature scientifique et des consultations de
cliniciens, d’experts et de gestionnaires de trois centres d’expertise dans le traitement de
I'obésité, des constats et propositions sont formulés ci-dessous. Tout en répondant au
mandat regu du ministére, la portée de ces énoncés est limitée par les questions qui
demeurent en suspens en ce qui concerne la forme définitive que prendrait le projet
pilote du MSSS.

Principaux constats

e Actuellement, cinqg médicaments sont approuvés par Santé Canada pour la
gestion du poids, soit le liraglutide, le naltrexone-bupropion, l'orlistat, le
sémaglutide (formulation 2,4 mg seulement) et le setmelanotide. L’'usage du
setmelanotide est toutefois limité a 'obésité dépendante de la génétique et serait
moins pertinent dans le cadre du projet pilote. Par ailleurs, il faut souligner que le
tirzépatide a été approuve en novembre 2023 par la Food and Drug
Administration pour le traitement de I'obésité et qu'’il pourrait recevoir cette
approbation au Canada dans un futur proche (il y est actuellement approuveé
uniguement pour le traitement du diabéte de type 2).



Aucune agence gouvernementale ou société savante ne hiérarchise clairement
les différentes options pharmacologiques dans la prise en charge de I'obésité.

Bien qu’il existe peu d’études comparatives, le sémaglutide est présentement
considéré par certains cliniciens comme une avancée importante dans le
traitement de I'obésité. |l est disponible au Canada depuis mai 2024 dans sa
formulation approuvée par Santé Canada pour la gestion du poids, soit le
WegovyMP (qui permet I'administration de doses de 2,4 mg). Le sémaglutide est
aussi disponible au Canada sous une formulation injectable commercialisée sous
le nom d’OzempicMP permettant d’administrer des doses moindres (jusqu’a 2 mg),
mais cette formulation est approuvée par Santé Canada uniquement pour le
traitement du diabéte de type 2 et était, jusqu’a tout récemment, disponible en
quantité limitée.

Malgré des incertitudes sur leur efficience, des médicaments pour I'obésité sont
remboursés dans certains pays (ex. : Australie, France et Royaume-Uni, a
I'exception de 'Ecosse). Les modalités entourant la couverture publique varient
selon le médicament et la juridiction. Elle est généralement offerte aux adultes
avec un indice de masse corporelle (IMC) supérieur ou égal a 35 kg/m? avec ou
sans comorbidité associée a I'obésité ou avec un échec de la prise en charge
nutritionnelle bien conduite. Par ailleurs, au Royaume-Uni et en France, le
sémaglutide est remboursé uniquement s'il est prescrit au sein d'un service
spécialisé de gestion du poids assurant une prise en charge multidisciplinaire de
'obésité.

L’'usage de la pharmacothérapie pour traiter les personnes de moins de 18 ans a
fait 'objet de peu d’études cliniques. Elle semble actuellement étre remboursée
pour cette tranche d’age dans une seule juridiction, soit le Royaume-Uni, et
seulement dans des circonstances exceptionnelles.

Propositions

Médicaments a inclure dans le projet pilote

Tous les traitements pharmacologiques dont la formulation a été approuvée par
Santé Canada pour le traitement de l'obésité devraient étre considérés dans le
projet pilote, soit le liraglutide, le naltrexone-bupropion, l'orlistat et le sémaglutide
(formulation 2,4 mg seulement). Par ailleurs, le projet pilote devrait considérer
l'inclusion de toute nouvelle formulation qui serait t approuvée ultérieurement par
Santé Canada pour le traitement de I'obésité et disponible au Québec au cours
du projet.

Le choix du traitement pharmacologique devrait étre laissé au jugement du
clinicien, puisque ce dernier doit prendre en considération plusieurs éléments,
dont la compatibilité du médicament avec le tableau clinique de la personne et la
tolérance au produit.
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Pour assurer une prise en charge optimale des participants au projet pilote,
I'équipe soignante devrait avoir la flexibilité de modifier le traitement
pharmacologique initialement prescrit (p. ex. changer ou ajouter une molécule).

Admissibilité au projet pilote

Il semble raisonnable de laisser aux équipes cliniques la latitude de sélectionner
les usagers a inclure dans le projet pilote en fonction des besoins de chaque
individu et des gains escomptés. Les usagers retenus devraient minimalement
répondre aux critéres suivants :

— étre agé de plus de 18 ans;
— étre suivi dans un centre d’expertise désigné;
ET

— présenter un stade d’Edmonton Obesity Staging System (EOSS) de 2 ou
plus (en considérant principalement les aspects physiques et
métaboliques de la grille) OU étre dans I'obligation de perdre du poids ou
de le maintenir pour obtenir un soin ou une chirurgie (p. ex. pré ou post-
greffe d’organe solide, contre-indication a la chirurgie bariatrique).

Il est de I'opinion des membres du comité consultatif que les participants admis
dans un projet pilote devraient pouvoir continuer d’y étre suivis au sein de I'équipe
multidisciplinaire méme s’ils doivent cesser leur pharmacothérapie.

Durée du projet pilote

Le suivi des participants sur une période de 2 ans actuellement prévu par le
MSSS est cohérent avec la littérature scientifique consultée ainsi que la durée de
couverture offerte dans certaines juridictions. Un suivi étendu sur une période
pouvant aller jusqu’a 5 ans pourrait toutefois étre pertinent pour apprécier certains
parameétres cliniques, organisationnels et économiques, selon les objectifs finaux
et la forme du projet pilote.

Par ailleurs, certains enjeux ont été soulevés concernant la durée limitée dans le
temps du projet pilote et les conséquences cliniques et psychologiques
potentielles liées a un arrét automatique de la pharmacothérapie a la fin du projet.
Des études observent en effet un regain de poids graduel dans I'année qui suit
l'arrét du traitement pharmacologique. Cela pourrait donc avoir des effets
importants sur le plan psychologique et sur la santé physique des participants au
projet pilote, conséquences qui pourraient par ailleurs étre plus importantes dans
certains cas particuliers (p. ex. chez des personnes pour qui 'admissibilité a une
greffe serait conditionnelle a une perte de poids). Il est donc suggéré de bien
informer les participants de la nature du projet et du caractére temporaire de la
couverture des traitements. Il est aussi suggéré d’envisager un plan pour gérer la
période post-projet (p. ex. poursuite de I'accés a la pharmacothérapie, plan
d’accompagnement dans le cas d’'un arrét de la pharmacothérapie) et d’en



informer les participants afin qu’ils puissent consentir a participer au projet de
facon éclairée.

Indicateurs de suivi & préconiser

Basés sur 'ensemble de l'information scientifique et expérientielle colligée, les
indicateurs suivants ont été jugés pertinents a considérer dans le cadre du projet pilote :

o Pour documenter les caractéristiques des participants :

la région de résidence;

I'age, le sexe et l'origine ethnique;

la taille et le poids;

I'lMC et le tour de taille si 'lMC est compris entre 30,0 et 34,9 kg/m?;

le stade EOSS, y compris les éléments qui sous-tendent la classification
(p. ex. les comorbidités);

les habitudes de vie et la mobilité de la personne;
les conditions médicales coexistantes associées a I'obésité;

l'inscription sur une liste d’attente pour une chirurgie (p. ex. bariatrique,
ortho, hernie, greffe d’organe solide).

o Pour documenter la trajectoire des participants :

la spécialité du médecin référent;

le traitement pharmacologique choisi pour le traitement de I'obésité et la
dose prescrite;

le changement de traitement contre I'obésité OU I'ajout d’autres
meédicaments contre 'obésité;

I'arrét complet du ou des traitements contre I'obésité, les motifs et la date;
les effets indésirables graves ou ayant mené a l'arrét du traitement;
les interventions choisies pour la modification des habitudes de vie;

le nombre de visites de suivi, la durée des suivis et les professionnels
concernés.

o Pour documenter les résultats cliniques :

la perte de poids, le changement d'IMC et de tour de taille;
I'évolution du stade EOSS;
I'évolution de certains paramétres métaboliques;

I'obtention d’'une chirurgie conditionnelle a la perte de poids (bariatrique,
orthopédique, greffe);

le retrait de la liste d’attente pour la chirurgie bariatrique;
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- lorientation vers ou le retrait de la liste d’attente pour la chirurgie bariatrique;
- la qualité de vie et la satisfaction de I'usager.
Pour documenter les résultats sur les plans organisationnel et économique :

- les colts associés aux traitements pharmacologiques et non
pharmacologiques;

- la fréquence des visites a 'urgence ou le nombre d’hospitalisations;

- le nombre de personnes requérant de la dialyse ou une médication pour
geérer une comorbidité.

Pour documenter I'accés plus général aux services :
- le nombre de demandes d’accés a la pharmacothérapie;
- le nombre d’'usagers admis au projet pilote;
- les délais d’attente avant la prise en charge;
- le nombre d’'usagers admissibles mais non retenus ou non priorisés;

- les délais d’acceés a la chirurgie bariatrique.

Fréguence de collecte des données

Le moment ou ces parameétres de résultats seront documentés devra étre
déterminé en considérant possiblement un point de collecte au début du projet
pilote, et ensuite aprés six mois puis annuellement jusqu’a la fin des travaux.

Modalités de collecte de I'information

La mise sur pied d’'un formulaire standardisé accompagné d'un guide de
procédure devrait étre considérée pour favoriser 'homogénéité et la fiabilité de
l'information colligée au cours du projet pilote.

Les aspects physiques et métaboliques a considérer dans I'évaluation du stade
EOSS devront étre bien définis, de méme que la notion de mobilité. Ces
définitions devraient étre établies avec la collaboration des cliniciens spécialisés
dans le traitement de I'obésité, qui pourraient aussi se pencher sur leur
intégration dans le formulaire standardisé.

La collecte des données dépersonnalisées au sein d’'un registre centralisé (p. ex.
via la plateforme RedCap) permettrait un accés facile et sécuritaire par les
équipes impliquées dans la gestion et 'analyse des données.



En terminant, mentionnons que certains aspects qui n'ont pas été abordés dans le
présent document restent a déterminer avant le déploiement d’'un projet pilote,
notamment des modalités opérationnelles telles que I'approvisionnement des
meédicaments (p. ex. colts, quantité suffisante pour la durée du projet), la distribution de
ces derniers entre les différents centres désignés, ainsi que I'implantation uniforme des
ressources professionnelles spécialisées.
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ANNEXE A

Résultats du processus de consultation des membres du comité consultatif concernant les

indicateurs a suivre pendant le projet pilote

Tableau A-1  Résultats des itérations 1 et 2 du processus Delphi simplifié concernant les parameétres proposés

dans la dimension populationnelle

Indicateurs proposés

Itération 1

(exercice courriel)

Itération 2
(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension populationnelle

1. Région de provenance

Répartition des cotes
Cote 4 (2/8)
Cote 5 (3/8)
Cote 6 (1/8)
Cote 7 (2/8)

Cote moyenne 5,4

Consensus apres discussions :
Oui
0 Non

Retenu :
Oui
0 Non

Cet indicateur a été renommé par
« région de résidence » dans le
rapport. Il a été jugé non pertinent
dans l'analyse des résultats par les
membres du comité mais pourrait
étre utile pour la caractérisation du
participant.

Répartition des cotes
Cote 6 (1/8)
Cote 7 (6/8)

Consensus apres discussions :
s.0.

2. Date de naissance o
Retenu :
Cote moyenne 6,8 Oui
O Non
Répartition des cotes Consensus aprés discussions :
Cote 6 (3/8) s.o.
3. Sexe Cote 7 (5/8) o
Retenu :
Cote moyenne 6,6 Oui
O Non
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Indicateurs proposés

Itération 1
(exercice courriel)

Itération 2

(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension populationnelle

Répartition des cotes
Cote 5 (3/8)

Consensus apres discussions :

S.0.
o . Cote 6 (2/8)
4. Origine ethnique Cote 7 (3/8) Retenu : S.0.
Oui
Cote moyenne 6,0 ] Non
Consensus apres discussions :
Répartition des cotes s.0.
5. Taille et poids pour calculer | Cote 7 (8/8) so
I'indice de masse corporelle Retenu : o
Cote moyenne 7,0 Oui
[0 Non
Répartition des cotes Consensus aprées discussions :
Cote 4 (2/8) Oui
Cote 5 (1/8) [J Non Applicable seulement pour les
6. Tour de taille Cote 6 (1/8) participants ayant un IMC de
Cote 7 (4/8) Retenu : 30 kg/m? a 34,9 kg/m?
Oui
Cote moyenne 5,9 0 Non

7. Stade EOSS

Répartition des cotes
Cote 4 (1/8)
Cote 5 (1/8)
Cote 6 (1/8)
Cote 7 (5/8)

Cote moyenne 6,3

Consensus apres discussions :

S.0.

Retenu :
Oui
0 Non

S.0.
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Indicateurs proposés

Itération 1
(exercice courriel)

Itération 2
(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension populationnelle

8. Présence de comorbidités
associées a I'obésité (p. ex.
diabéte de type 2,
hypertension, apnée du
sommeil, cancers

Répartition des cotes
Cote 7 (8/8)

Cote moyenne 7,0

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
Oui
0 Non

S.0.

9. Habitudes de vie (p. ex.
activité physique et type
d’alimentation)

Répartition des cotes
Cote 5 (2/8)
Cote 6 (2/8)
Cote 7 (5/8)

Cote moyenne 6,3

Consensus aprés discussions :
Oui
[0 Non
Retenu :
Oui
[J Non

Dans le rapport, cet indicateur
apparait dans la section sur la
caractérisation des participants et a
été renomme par :

Interventions choisies pour la
modification des habitudes de vie
(p. ex. activité physique et type
d’alimentation) en concomitance
avec le traitement
pharmacologique

10. Traitement

Répartition des cotes
Cote 4 (1/8)

Consensus apres discussions :
s.0.

pharmacologique choisi pour | Cote 7 (7/8) R _ s.0.
le traitement de I'obésité M.'
Cote moyenne 6,6 Oui
I Non
Répartition des cotes o . ]
Consensus aprés discussions :
Cote 4 (2/8) s.0
Cote 5 (3/8 '
11. Dose prescrite du Cote 6 (1/8) S0
traitement de I'obésité Cote ; (2/8) Retenu : 9
ote 7(2/8) Oui
Cote moyenne 6,5 0 Non
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Indicateurs proposés

Itération 1
(exercice courriel)

Itération 2
(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension populationnelle

12. Présence de probléme

Consensus apres discussions :
Oui

La santé mentale semble étre un
aspect qui est évalué de maniéere

mental [l Non non officielle. Selon la majorité des
(indicateur suggéré par un S.0. membres du comité consultatif, il
membre du comité consultatif Retenu : est préférable de ne pas I'utiliser
dans 'exercice courriel) - dans la sélection des participants
[ Oui au projet pilote.
Non
13. Médication associée a un Consensus aprées discussions :
gain de poids et a une S.0.
barriére pour la perte de Ce paramétre n’a pas fait I'objet
oids S.0. d’'un positionnement clair au sein
(Inr:jicateur suggéré par un Retenu : de I’eF;\sembIe du comité.
membre du comité consultatif 1 Oui
dans I'exercice courriel) Non
14. Historique de chirurgie Consensus aprés discussions :
bariatrique ou autres S.0
interventions chirurgicales Ce paramétre n’a pas fait I'objet
en perte de poids s.0. ) d’'un positionnement clair au sein
(Indicateur suggéré par un Retenu : de I'ensemble du comité.
membre du comité consultatif 1 Oui
dans 'exercice courriel) Non
15. Historique d'interventions Consensus aprées discussions :
en perte de poids et raison S.0. o o
. ye . Ce paramétre n’a pas fait I'objet
d’un échec s’il y a lieu q iti t clai )
(Indicateur suggéré par un s.0. Retenu - un positionnement clair au sein
o . e de I'ensemble du comité.
membre du comité consultatif O Oui
dans I'exercice courriel)
Non
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Indicateurs proposés

Itération 1
(exercice courriel)

Itération 2

(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension populationnelle

16. Indicateur de mobilité et

Consensus apres discussions :

. . Oui .
impact psychologique de Selon les membres du comité, la
I'obésité (a spécifier dans [l Non grille EOSS pourrait idéalement
EOSS) S.0. intégrer l'indicateur de mobilité.
(Indicateur suggéré par un . L’impact psychologique a été jugé
o) . Retenu : . ; .
membre du comité consultatif i moins pertinent dans cette grille.
dans I'exercice courriel) Oui
I Non
Consensus aprées discussions :
17. Autres médicaments (TA, sS.0.
lipides, DM) Ce paramétre n’a pas fait I'objet
(Indicateur suggéré par un S.0. _ d’un positionnement clair au sein
membre du comité consultatif Retenu : de I'ensemble du comité.
dans I'exercice courriel) O Oui
Non
18. Patients en attente de Consensus aprés discussions :
chirurgie autre que bariatrique,
ou de greffe ou chez qui la S-0. . s
. . . Ce paramétre n’a pas fait I'objet
chirurgie bariatrique est q it t clai )
contre-indiquée s.0. Retenu - un positionnement clair au sein
. - == de 'ensemble du comité.
(Indicateur suggéré par un i
o . O Oui
membre du comité consultatif
dans I'exercice courriel) Non

Synthése quantitative de la cotation des informations proposées pour la mise en ceuvre du projet pilote. Chaque membre du comité consultatif devait coter de 1 a 7 chaque

information proposée. Dans I'échelle de vote, une cote de 1 = extrémement inapproprié; 4 = incertain; 7 = extrémement approprié.
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Tableau A-2 Résultats des itérations 1 et 2 du processus Delphi simplifié concernant les parameétres proposés
dans la dimension clinique

Indicateurs proposés

Itération 1

(exercice courriel)

Itération 2

(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension clinique

Répartition des cotes

Consensus apres discussions :

Cote 4 (2/8) Oui
Cote 5 (2/8) [J Non Applicable seulement pour les
1. Tour de taille Cote 6 (1/8) participants ayant un IMC de
Cote 7 (3/8) Retenu 30 kg/m? a 34,9 kg/m?
Oui
Cote moyenne 5,6 0 Non
Consensus aprés discussions :
- .
Répartition des cotes Ou
Cote 7 (8/8) U Non
2. Poids S.0.
Cote moyenne 7,0 Retenu :
Oui
I Non
Répartition des cotes s .
Consensus aprés discussions :
Cote 4 (1/8) oui
Cote 5 (3/8) - ul
3. Stade EOSS Cote 6 (1/8) Non 5.0,
Cote 7 (3/8) Retenu :
Oui
I Non

Cote moyenne 5,8
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Indicateurs proposés

Itération 1

(exercice courriel)

Itération 2
(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension clinique

4. Réduction ou arrét complet
des médicaments pour traiter
la comorbidité

Répartition des cotes
Cote 7 (8/8)

Cote moyenne 7,0

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
O Oui
Non

S.0.

5. Evénements
cardiovasculaires (p. ex.
infarctus du myocarde,
accident vasculaire cérébral,
insuffisance cardiaque avec
la fraction d'éjection
préservée)

Répartition des cotes
Cote 4 (1/8)
Cote 6 (3/8)
Cote 7 (4/8)

Cote moyenne 6,3

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
Oui
0 Non

Selon les membres du comité, cet
indicateur semble moins pertinent
compte tenu de la durée du projet.
Il pourrait plutét faire partie de la
grille EOSS pour évaluer les
améliorations de la santé
cardiovasculaire durant le projet
pilote.

6. Qualité de vie, selon une
échelle validée

Répartition des cotes
Cote 5 (2/8)
Cote 6 (2/8)
Cote 7 (4/8)

Cote moyenne 6,3

Consensus apres discussions :
Oui
0 Non

Retenu :
Oui
0 Non

S.0.

7. Effets indésirables sévéres
ou qui ont mené a I'arrét du
traitement

Répartition des cotes
Cote 7 (8/8)

Cote moyenne 7,0

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
Oui
0 Non

Il a été précisé que les effets
indésirables sont réguliérement
colligés dans le dossier du patient.
Dans le cadre du projet pilote, il
serait préférable de ne colliger que
les effets indésirables qui ont mené
a l'arrét du traitement.
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Indicateurs proposés

Itération 1
(exercice courriel)

Itération 2

(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension clinique

8. Satisfaction de 'usager

Répartition des cotes
Cote 5 (1/8)
Cote 6 (4/8)
Cote 7 (3/8)

Cote moyenne 6,3

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
Oui
0 Non

S.0.

9. Changement de traitement
contre I'obésité

Répartition des cotes*
Cote 4 (1/8)
Cote 7 (6/8)

Cote moyenne 6,6

*Un des membres du comité n’a
pas répondu

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
Oui
0 Non

Dans le rapport, cet indicateur a
plutdt été inclus dans la dimension
populationnelle qui caractérise les
participants et leur trajectoire de
soins dans le projet pilote.

10. Ajouts d’autres
médicaments contre
I’obésité, les motifs et la date

Répartition des cotes*
Cote 5 (1/8)
Cote 7 (6/8)

Cote moyenne 6,7

*Un des membres du comité n’a
pas répondu

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
Oui
0 Non

Dans le rapport, cet indicateur a
plutdt été inclus dans la dimension
populationnelle qui caractérise les
participants et leur trajectoire de
soins dans le projet pilote.

11. Arrét complet du ou des
traitements contre I'obésité,
les motifs et la date

Répartition des cotes
Cote 7 (8/8)

Cote moyenne 7,0

*Un des membres du comité n’a
pas répondu

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
Oui
0 Non

Dans le rapport, cet indicateur a
plutdt été inclus dans la dimension
populationnelle qui caractérise les
participants et leur trajectoire de
soins dans le projet pilote.
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Indicateurs proposés

Itération 1
(exercice courriel)

Itération 2
(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension clinique

12. Orientation vers la
chirurgie, les motifs et la

Répartition des cotes
Cote 6 (1/8)
Cote 7 (7/8)

Consensus apres discussions :
s.0.

Dans le rapport, cet indicateur a
plutdt été inclus dans la dimension
populationnelle qui caractérise les

14. Nombre de décés reliés aux
conséquences de I'obésité
(cardiovasculaires, diabéte,
Cirrhose MASH etc...)

(Indicateur suggéré par les
membres du comité consultatif
dans I'exercice courriel)

Consensus apres discussions :
Oui
0 Non

Retenu :
O Oui
Non

Retenu : - . .
date Cote movenne 6.9 _ participants et leur trajectoire de
y ’ Oui soins dans le projet pilote.
[J Non
s.0. . . ]
ConserTsus apres discussions : Selon les membres du comité,

13. Indicateur de mobilité et Oui I'impact psychologique de I'obésité
impact psychologique de ] Non est un paramétre clinique inévitable
I'obésité en pratique mais demeure moins

(Indicateur suggéré par les pertinent dont le cadre du projet
membres du comité consultatif Retenu : pilote. Il pourrait toutefois étre
dans I'exercice courriel) Oui pour l'indicateur de mobilité capté dans I'évaluation de la

Non pour I'impact psychologique qualite de vie.
s.0.

Selon les membres du comité, la
durée anticipée du projet ne sera
pas suffisante pour évaluer cet
indicateur clinique.

Synthése quantitative de la cotation des informations proposées pour la mise en ceuvre du projet pilote. Chaque membre du comité consultatif devait coter de 1 a 7 chaque
information proposée. Dans I'échelle de vote, une cote de 1 = extrémement inapproprié; 4 = incertain; 7 = extrémement approprié.
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Tableau A-3 Résultats des itérations 1 et 2 du processus Delphi simplifié concernant les parameétres proposés

dans la dimension organisationnelle

Indicateurs proposés

Itération 1

(exercice courriel)

Itération 2
(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension organisationnelle

1. Nombre de demandes
transmises au projet pilote

Répartition des cotes
Cote 7 (8/8)

Cote moyenne 7,0

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
O Oui
Non

Ce paramétre semble moins
pertinent, car selon les critéres
d’admissibilité proposés, car les
médecins des centres désignés
choisiront les participants parmi
ceux qui auront été admis dans
leur centre désigné.

2. Spécialité de pratique du
médecin référent

Répartition des cotes
Cote 4 (2/8)
Cote 5 (2/8)
Cote 7 (4/8)

Cote moyenne 5,8

Consensus aprés discussions :
Oui
[0 Non
Retenu :
Oui
[0 Non

La spécialité du médecin référent
est actuellement colligée a des fins
administratives.

3. Nombre d’usagers admis

Répartition des cotes
Cote 4 (1/8)
Cote 7 (7/8)

Cote moyenne 6,6

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
O Oui
Non

A la lumiére des informations
regues du MSSS sur la capacité
d’accueil d’environ 1000 personnes
dans le projet pilote, le nombre
d’'usagers admis semblerait moins
pertinent.

4. Nombre d’usagers refusés et
la raison du refus

Répartition des cotes
Cote 5 (1/8)
Cote 6 (1/8)
Cote 7 (6/8)

Cote moyenne 6,6

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
Oui
0 Non

Cet indicateur a été renommé
comme suit :

le nombre de personnes qui n'ont
pu avoir acces a la
pharmacothérapie méme si jugées
admissibles par un clinicien du
centre désigné
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Indicateurs proposés

Itération 1
(exercice courriel)

Itération 2
(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension organisationnelle

5. Délai d’attente avant de
débuter les traitements

Répartition des cotes
Cote 4 (2/8)
Cote 6 (1/8)
Cote 7 (5/8)

Cote moyenne 6,1

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
Oui
0 Non

S.0.

6. Nombre de visites de suivi,
le type de professionnel de la
santé impliqué et la durée de
celles-ci

Répartition des cotes
Cote 5 (3/8)
Cote 6 (2/8)
Cote 7 (3/8)

Cote moyenne 6,0

Consensus apres discussions :
Oui
0 Non

Retenu :
O Oui
Non

Cet élément est moins pertinent
dans le cadre du projet pilote
spécifique a la pharmacothérapie
mais pourrait étre pris en compte
dans le contexte de la mise en
place du soutien multidisciplinaire

7. Satisfaction des cliniciens

Répartition des cotes
Cote 4 (3/8)
Cote 5 (3/8)
Cote 7 (2/8)

Cote moyenne 5,1

Consensus apres discussions :
Oui
0 Non

Retenu :
O Oui
Non

S.0.

8. Durée du suivi dans le projet
pilote

Répartition des cotes
Cote 4 (1/8)
Cote 5 (1/8)
Cote 7 (6/8)

Cote moyenne 6,4

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
Oui
0 Non

Cet élément a été renommé dans
le rapport comme suit :

la durée du traitement
indépendamment du médicament
choisi
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Indicateurs proposés

Itération 1

(exercice courriel)

Itération 2
(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension organisationnelle

9. Nombre de personnes sur la
liste d’attente pour la
chirurgie bariatrique

Répartition des cotes
Cote 4 (2/8)
Cote 5 (1/8)
Cote 6 (1/8)
Cote 7 (4/8)

Cote moyenne 5,9

Consensus apres discussions :
Oui
0 Non

Retenu :
O Oui
Non

S.0.

10. Délai d’attente pour obtenir
une chirurgie bariatrique

Répartition des cotes
Cote 4 (1/8)
Cote 5 (2/8)
Cote 7 (5/8)

Cote moyenne 6,1

Consensus apres discussions :
Oui
0 Non

Retenu :
O Oui
Non

Selon les membres du comité
consultatif, les raisons d’'un délai
sont variées et nombreuses (p. ex.
greve, disponibilité des salles).

11. Retrait de la liste d’attente
pour la chirurgie bariatrique

Répartition des cotes
Cote 6 (2/8)
Cote 7 (6/8)

Cote moyenne 6,8

Consensus apres discussions :
Oui
0 Non

Retenu :
Oui
0 Non

S.0.
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Indicateurs proposés

Itération 1
(exercice courriel)

Itération 2

(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension organisationnelle

S.0. Consensus aprés discussions : S.0.
. . L. Oui
12. Atteinte de I'inscription sur
la liste d’attente de la [ Non
chirurgie voulue (p. ex.
ortho, bariatrique, hernie, Retenu :
greffe d’organe solide, etc) Oui
0 Non
S.0. Consensus aprés discussions : S.0.
Oui
0 Non
13. Amélioration globale pour
I’accés aux chirurgies
Retenu :
Oui
0 Non

Synthése quantitative de la cotation des informations proposées pour la mise en ceuvre du projet pilote. Chaque membre du comité consultatif devait coter de 1 a 7 chaque

information proposée. Dans I'échelle de vote, une cote de 1 = extrémement inapproprié; 4 = incertain; 7 = extrémement approprié.

48




Tableau A-4 Résultats des itérations 1 et 2 du processus Delphi simplifié concernant les parameétres proposés

dans la dimension économique

Indicateurs proposés

Itération 1

(exercice courriel)

Itération 2
(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension économique

1. Nombre d’hospitalisations
des personnes participant au
projet pilote

Répartition des cotes
Cote 7 (8/8)

Cote moyenne 7,0

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
Oui
0 Non

S.0.

. Nombre de visites a
'urgence des personnes
participant au projet pilote

Répartition des cotes
Cote 7 (8/8)

Cote moyenne 7,0

Consensus apres discussions :
s.0.

Retenu :
Oui
0 Non

Dans le rapport, cet indicateur
apparait dans la section des pistes
de réflexion en lien avec la
dimension organisationnelle.

. Nombre de visites de suivi

Répartition des cotes
Cote 4 (1/8)
Cote 5 (2/8)
Cote 7 (5/8)

Cote moyenne 6,1

Consensus apres discussions :
Oui
[0 Non
Retenu :
(1 Oui
Non

Selon les membres du comité, le
nombre de suivi ne sera pas
affecté par la prise ou non de la
pharmacothérapie.

4. Type de professionnel de la

santé impliqué dans la visite
de suivi et la durée de celles-
ci

Répartition des cotes
Cote 5 (1/8)
Cote 6 (1/8)
Cote 7 (6/8)

Cote moyenne 5,6

Consensus aprées discussions :
Oui
1 Non
Retenu :
O Oui
Non

Selon les membres du comité, la
pharmacothérapie n’aura pas
d’effet sur le suivi d’'une personne
vivant avec I'obésité. La pratique
clinique sera similaire avec ou sans
pharmacothérapie.
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Indicateurs proposés

Itération 1
(exercice courriel)

Itération 2
(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension économique

5. Retrait de la liste d’attente

Répartition des cotes
Cote 6 (1/8)
Cote 7 (7/8)

Consensus apres discussions :
s.0.

pour la chirurgie bariatrique Retenu : S-0.
.
Cote moyenne 6,8 X Ou
1 Non
Répartition des cotes Consensus apres discussions :
Cote 6 (3/8) S0
6. Nombre de journées Cote 7 (5/8
d’absence au travail (5/8) Retenu : s-0.
Cote moyenne 6,6 Oui
I Non
7. Greffe d’organes solides Consensus aprées discussions :
réussie chez les patients Oui
(pour calculer le coat [0 Non
associé a I'arrét de la dialyse | S.0. s.0
ou de d’autres médicaments) -
(Indicateur suggéré par un Retenu :
membre du comité consultatif Oui
dans I'exercice courriel)
I Non
Consensus apres discussions :
.
8. Nombre de médicaments X Ou
cessés [l Non
(Indicateur suggéré par un S.0. S.0.
membre du comité consultatif Retenu :
dans I'exercice courriel) -
Oui
I Non
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Indicateurs proposés

Itération 1
(exercice courriel)

Itération 2

(rencontre visioconférence)

Commentaires

Dimension économique

9. Atteinte de la chirurgie
désirée (ortho, bariatrique,

Consensus apres discussions :
Oui

. [0 Non
hernie etc) $.0
; - .0. s.0.
(Indicateur suggéré par un
membre du comité consultatif Retenu :
dans I'exercice courriel) Ovui
I Non
Consensus aprés discussions : S.0.
. . Oui
10. Prise d’autre médicaments-
bandelettes glycémies etc. [J Non
(Indicateur suggéré par un S.0.
memb,re du _comlte cc_)nsultatlf Retenu :
dans I'exercice courriel) -
Oui
I Non
S.0. Consensus aprés discussions :
11. Nombre de chirurgies de Oui
novo ou a refaire qui ont été 0 Non
évitées s.0
(Indicateur suggéré par un "
membre du comité consultatif Retenu :
dans I'exercice courriel) Ovui
I Non
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Itération 1 Itération 2 )
. . . . , Commentaires
Indicateurs proposés (exercice courriel) (rencontre visioconférence)
Dimension économique
S.0. Consensus aprés discussions :
T Oui
12. Diminution du nombre de O
tests (aucun test n’a été Non
spécifié) s.0.
(Indwatgur s;ggere_f’ar les tatif Retenu :
membres du comité consultati .
Oui
1 Non
S.0. Consensus aprés discussions :
13. Rémission ou amélioration Oui
de certaines comorbidités [0 Non Dans le rapport, cet indicateur
(avec les marqueurs apparait dans la section des pistes
associés) de réflexion en lien avec les
(Indicateur suggéré par les Retenu : résultats cliniques.
membres du comité consultatif) Oui
1 Non
S.0. Consensus aprés discussions :
14. Réduction d’insuffisances Oui
cardiaques, rénales (nombre [0 Non
de personnes recevant des .0
dialyses) ou pulmonaires e
(Indicateur suggéré par les Retenu :
membres du comité consultatif) Oui
1 Non

Synthése quantitative de la cotation des informations proposées pour la mise en ceuvre du projet pilote. Chaque membre du comité consultatif devait coter de 1 a 7 chaque
information proposée. Dans I'échelle de vote, une cote de 1 = extrémement inapproprié; 4 = incertain; 7 = extrémement approprié.
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